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【摘要 】 背景 ” 胃 肠 道 症状 作为 临床 常见 评价 指标 需要 通用 的 评价 工具 ， 胃 肠 道 症状 评定 量 表 (GSRS) 在 国内 研 
究 中 被 广泛 应 用 ,但 所 用 版 本 均 非 规范 汉化 版 ， 其 测量 学 性 能 未 见报 道 。 目 的 ”对 中 文 版 GSRS 的 测量 学 性 能 进行 
研究 ， 为 该 量 表 扩大 应 用 提供 客观 依据 。 方 法 于 2021 年 11 月 -2022 年 3 H, AREAN 45 家 医院 消化 内 科 或 脾 
骨科 就 诊 患者 为 研究 对 象 , 用 中 文 版 GSRS 评价 胃 肠 道 症 状 ; 对 中 文 版 GSRS 进行 信 、 效 度 分 析 , 应 用 配对 Wilcoxon 
符号 秩 和 检验 比较 患者 治疗 前 后 得 分 变化 ， 使 用 效应 值 ES、 标 准 化 反应 均 数 SMR 和 得 分 变化 率 CR 比较 量 表 的 反 
ME. 结果 ”中文 版 GSRS 的 Cronbach's a 系数 为 0.896, Guttman 折 半 系数 为 0.920, Spearman-Brown 系数 为 0.926， 
两 次 重 测 结 果 组 内 相关 系数 (ICC) 为 0.589，Spearman 相关 系数 为 0.662。 各 条 目 内 容 效 度 指数 为 0.78~1.00， 量 表 
水 平 的 全 体 一 致 内 容 效 度 指数 为 1， 平 均 内 容 效 度 指数 为 0.96。 探 索性 因子 分 析 提 取 到 特征 值 大 于 1 的 公 因 子 共 3 
个 ， 累 计 方 差 贡 献 率 为 60.721%。 验 证 性 因子 分 析 显 示 数 据 样本 与 初始 模型 MO 拟 合 不 理想 ， 根 据 指标 提示 修正 后 
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得 到 模型 MI. 的 各 拟 合 指标 均 在 接受 范围 内 。 患 者 治疗 前 后 GSRS 总 分 比较 ， 差 异 具 有 显著 性 意义 〈P<0.001 )， 


ES-1.03, SMR-1.01,CR-74.329.. W% 中文 版 GSRS 具有 较 高 的 测量 性 能 水 平 ， 其 信 效 度 、 反 应 度 良 好 ， 适 用 于 
对 表现 胃 肠 道 症 状 的 普遍 人 群 进行 测量 及 其 治疗 效果 评估 。 
【关键 词 】 胃 肠 道 症 状 评定 量 表 ;信和 度 ， 效 度 ， 反 应 度量 表 


Comparison of Measurement Properties of the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale in 
Patients with Different Diseases 

QIN Yuning', ZHAO Tianyi,LIU Fengbin’, WANG Xin’, CAO Xue’, SUN Minglin', LAI Keyun’, DI Luyao’, GE 
Zhishan*, LIU Song, XING Ying’, YANG Lei), YUE Lihong^, ZOU Meime?, LI Hongjiao", HE Liyun'' 

1. Institute of Basic Research in Clinical Medicine, China Academy of Chinese Medicine Sciences, Beijing 100700, China 

2. Department of Spleen and Stomach Disease, The First Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine, 
Guangzhou 510405, China 

3. The First Clinical Medical College of Shaanxi University of Chinese Medicine, Xianyang 712000, China 

4. Acupuncture Research Center, Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 301617, China 

5. Institute of Information on Traditional Chinese Medicine, China Academy of Chinese Medicine Sciences, Beijing 100700, 
China 

"Corresponding author : HE Liyun, Professor, Doctoral supervisor; E-mail : hely3699(8)163.com LI Hongjiao, Associate 
Professor; E-mail: lhjiao2013(2)163.com 


[Abstract] Background The Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) is widely used in domestic research. 


IIGAIV DO T FANTI 
However, the Mandarin translation of the current Chinese version of the scale is not standardized. In addition, the 
measurement performance test of the GSRS has not been reported in any literature. Objective To evaluate the reliability, 
validity and responsiveness of the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) and to provide 
an objective basis for its clinical and scientific application. Methods Patients who accessed gastrointestinal departments in 
45 hospitals across China from November 2021 to March 2022 were chosen in a random order using the convenience 
sampling method. Their gastrointestinal symptoms were evaluated with the Chinese version of GSRS. The Chinese version 
of GSRS was used for reliability and validity analyses, and the paired Wilcoxon rank sum test was applied to compare 
changes in patients' scale scores before and after treatment. The effect size (ES), standardized response mean (SRM) and 
score change rate (CR) were used to compare the responsiveness of GSRS among patient populations with different 
diseases. Results For reliability analysis, the Cronbach's alpha, Guttman Split-half coefficient and the Spearman-Brown 
coefficient of the Chinese version of the GSRS were 0.896, 0.920 and 0.926, respectively. The two retest result's intraclass 
correlation coefficient (ICC) was 0.589, and the Spearman correlation coefficient was 0.662. The content validity index 
(CVD for each item (I-CVI) ranged from 0.78 to 1.00 for the validity analysis, the CVI for scale level universal agreement 
was 1, and the average CVI (S-CVI/Ave) was 0.96. The results of the exploratory factor analysis indicated that with a 
cumulative variance contribution rate of 60.721976, three common factors were extracted, each of which had an eigenvalue 
larger than 1. The confirmatory factor analysis results demonstrated that the data samples did not fit the initial model MO 
desirably created by EFA. However, after correction by the modification indicator hints, all of the obtained relevant 
indicators for the new model M1 were within the acceptable range. Before and two weeks after therapy, there was a 
significant difference in the GSRS score (P «0.001). The ES and SRM of the GSRS were, respectively, 1.03 and 1.01. The 
CR ofthe GSRS scores was 74.32%. Conclusion The Chinese version of the GSRS is well suited for measuring the general 
population who present with gastrointestinal symptoms and evaluating treatment efficiency because of its high degree of 
measurement properties, including good reliability, validity, and responsiveness. 
[Key words] Gastrointestinal Symptom Rating Scale; Reliability; Validity; Responsiveness; Scale 
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团队 对 其 信 、 效 度 与 反应 度 加 以 深入 探讨 。 
中 文 版 GSRS 对 表现 出 由 肠 道 症状 的 人 群 进行 评定 ， 对 量 表 的 信 度 、 效 度 及 反应 度 ; 
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医院 (社区 卫生 服务 中 心 ) 脾胃 科 或 消化 内 科 门 诊 就 诊 的 患者 ， 经 临床 医师 筛选 后 符合 本 研究 纳 排 标 准 的 患者 自愿 
参加 。 

疾病 诊断 标准 : 肠 易 激 综合 征 (irritable bowel syndrome, IBS) 采用 功能 性 骨 肠 病 罗 马 IT 诊断 标准 中 Cl1 条 目 09]; 
慢性 肠炎 参考 临床 实际 制定 为 符合 不 同 程度 腹痛 、 腹 泻 、 腹 胀 、 大 便 次 数 增多 等 ， 症 状 存 在 6 周 以 上 ， 名 血 常规 
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， 作 者 于 1993 年 发 表 的 后 续 研 究 29 中 根据 临床 经 验 将 15 
能 障碍 症状 群 )， 考 虑 到 语言 版 本 修改 后 量 表 所 应 用 
在 结构 效 度 检验 中 ， 将 全 部 患者 随机 分 为 样本 1、 


2 两 个 集合 (各 
因子 分 析 (Confirmatory Factor Analysis， 
) 分 析 法 ， 并 
验证 性 因子 分 析 ， 

ooo 


直接 关系 着 治疗 方 


态 性 检验 和 方差 齐 性 检验 ; 信 度 检验 中 使 用 一 致 


平 


中 男性 206 例 
以 上 为 主 


VM ANS dJe HOTI 
) JA IVT 1E RHHTI 
I Ic IV 11 [77313 


475 例 (85.7494); 其 中 诊断 为 IJBS 的 患者 127 例 (22.92%), 慢性 肠炎 244 例 (44.04%), 慢性 胃炎 183 pl G3. 0394). 
本 研究 团队 在 研究 过 程 中 严格 执行 患者 电话 随访 ， 保 证 了 研究 的 质量 ， 因 此 研究 中 无 缺失 数据 。 


表 1 纳入 患者 的 人 口 学 资料 


Table 1 Demographic characteristics of the included patients 


IBS 慢性 肠炎 慢性 胃炎 全 部 患者 
(n-127) (n=244) (n=183) (N=554) 
PERI, n (9) 
E: 50 (39.3794) 103 (42.2190) 53 (28.9694) 206 (37.18%) 
女 77 (60.6395) 141 (57.7994) 130 (71.04%) 348 (62.8290) 
年 龄 
Mean+SD 32.03+12.06 35.24+12.06 34.77+12.99 34.35+12.42 
max 70 80 76 80 
min 19 18 18 18 
文化 程度 ，n (90) 
初中 及 以 下 14 (11.02%) 39 (15.98%) 26 (14.21%) 79 (14.25%) 
高 中 /中 专 12 (9.44%) 34 (13.93%) 27 (14.75%) 73 (13.18%) 
大 专 10 (7.87%) 38 (15.57%) 24 (13.11%) 72 (13.00%) 
本 科 43 (33.86%) 86 (35.25%) 53 (28.96%) 182 (32.85%) 
研究 生 48 (37.80%) 47 (19.26%) 53 (28.96%) 148 (26.71%) 
2.2 EKAR 
中 文 版 GSRS 的 信 度 分 析 结 果 见 表 2 。 
2.2.1 内 部 一 致 性 


克明 巴赫 系数 是 内 部 一 致 性 检验 中 应 用 最 为 广泛 的 方法 , 在 全 部 554 例 样 本 中 的 Cronbach's a 系数 为 0.896, H. 
在 3 个 不 同 疾病 亚 组 中 均 显 示 o>0.8。 


2.2.2” 折 半 信 度 


折 半 信 度 是 指 将 量 表 分 为 奇偶 两 部 分 后 ， 计 算 各 自 的 信 度 和 相关 系数 以 衡量 整个 量 表 的 信和 度 。 由 于 GSRS 共 15 
个 条 目 ， 因 此 通过 Guttman 折 半 系 数 和 不 等 长 的 Spearman-Brown 系 数 进行 检验 ， 中 文 版 GSRS 在 诊断 IBS 的 亚 组 中 
Guttman 折 半 信 度 系数 为 0.883，Spearman-Brown 系 数 为 0.886， 在 全 部 患者 及 其 他 亚 组 中 均 在 0.9 以 上 。 


2.2.3” 重 测 信和 度 


重 测 信 度 结果 显示 ， 各 组 两 次 测验 得 分 的 Spearman 相 关系 数 均 大 于 0.6 且 达 到 显著 性 水 平 ， 组 内 相关 系数 ICC 
提示 重 测 信和 度 一 般 但 可 以 接受 ， 说 明 量 表 测量 的 稳定 性 尚 可 ，ICC 值 偏 低 可 能 与 患者 在 两 次 重 测 的 间隔 中 接受 药物 
治疗 后 导致 症状 改变 较 大 有 关 。 


R2 中 文 版 GSRS 的 信 度 分 析 结 
Table2 Reliability analysis results of the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) 


折 半 信 度 重 测 信 度 
$ 样本 数 克朗 巴赫 系 
ARE (n) 数 npea. Spearman 相 关 
" Guttman 折 半 系 数 Brown 系 数 p 系数 ICC 
(不 等 长 ) 
全 部 患者 554 0.896 0.920 0.926 0.662" 0.589 
IBS 127 0.843 0.883 0.886 0.617 * 0.522 
慢性 肠炎 244 0.916 0.938 0.944 0.637 0.588 
慢性 胃炎 183 0.890 0.912 0.918 0.699** 0.614 


He: ** 表 示 相 关 性 在 P<0.01 水 平 上 显著 〈 双 尾 );，ICC= 组 内 相关 系数 


2.3” 量 表 效 度 
231 内容 效 度 


由 表 3 可 知 ， 中 文 版 GSRS 的 15 个 条 目 均 满足 I-CVI>0.78， 对 随机 一 致 特 


目的 专家 评分 均 不 低 于 3 分 ， 计 算 S-CTZU4=1， 大 了 


进行 校 了 


EJEK 大 于 0.74; 全 部 15 个 条 


F0.8; HAMAR HI-CVIBS B f3S-CVI/Ave-0.96, KF 0.9. 


3&3 中 文 版 GSRS 内 容 效 度 专 家 评分 及 内 容 效 度 分 析 结果 


Table 3 Experts ratings and calculation of content validity index for the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom 


Rating Scale (GSRS) 


专家 评分 (分) 评 3 或 4 分 
条 25: 3-3. 3 UH LS 的 专家 数 I-CVI Pc 数 省 评价 
(名 ) 
1 4 4 4 4 4 4 4 3 4 9 1.00 0.002 1.00 优秀 
2 4 4 4 4 3 4 3 4 3 9 1.00 0.002 1.00 RA 
3 4 3 4 4 3 4 3 3 3 9 1.00 0.002 1.00 RA 
4 4 3 4 4 2 4 3 3 3 8 0.89 0.014 0.509 ”优秀 
5 4 3 4 4 3 3 4 3 4 9 1.00 0.002 1.00 ”优秀 
6 4 2 4 3 3 4 4 3 4 8 0.89 0.014 0.89 ”优秀 
7 4 4 4 3 4 4 4 4 4 9 1.00 0.002 1.00 RA 
8 4 4 4 3 3 4 3 3 3 9 1.00 0.002 1.00 ”优秀 
9 4 4 4 2 3 4 3 4 3 8 0.89 0.014 0.89 ”优秀 
10 4 3 4 3 3 4 4 4 3 9 1.00 0.002 1.00 ”优秀 
ll 4 4 4 3 3 4 3 3 4 9 1.00 0.002 1.00 ”优秀 
12. 4 4 4 3 3 4 4 3 3 9 1.00 0.002 1.00 RA 
13 4 4 4 3 3 4 4 3 3 9 1.00 0.002 1.00 RA 
14 4 2 4 4 2 4 4 3 4 7 0.78 0.070 076 ”优秀 
15 4 4 4 3 3 4 3 3 3 9 1.00 0.002 1.00 RA 


ik: 上 CI7= 内 容 效 度 指数 ，Pc= 随 机 一 致 性 概率 ， 天 = 调整 后 的 Kappa 值 


2.3.2 ”结构 效 度 


采用 样本 1 (n=277) 数据 行 探索 性 因子 分 析 。 KMO 与 B 


检验 值 为 1869.145 (CP<0.001)， 提 示 本 数据 集 适 


进行 因子 分 析 。 


子 3 包含 2 个 条 目 〈 排 便 次 数 减少 、 大 便 硬结 )。 见 


S、 排 便 急 迫 感 、 排 便 不 尽 感 )， 因 子 2 包含 6 个 条 目 


artlett's 球 


检验 结果 显示 KMO 值 =0.911，Bartlett's 球 


因子 分 析 共 提取 到 3 个 特征 值 大 于 1.000 的 公 


图 1， 表 4。 


因子 ， 累 计 方 差 页 献 率 为 60.721%。 其 中 因子 1 包含 7 个 条 目 《〈 腹 痛 、 肠 鸣 、 排 气 增多 、 排 便 次 数 增多 、 大 便 不 成 
Ew KR REURIS EOE RAK H); 


特征 值 


1 ds 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 
因子 数 
图 1 中 文 版 GSRS 主 成 分 分 析 碎 石 图 
Figure 1 Scree plot shows the number and eigenvalue of principal components of the Chinese version of the 
Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) 


3&4 中 文 版 GSRS 的 因子 分 析 结 果 
= Table4 Factor analysis results of the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) 


AH 主 成 分 因子 
- D 因子 1 因子 2 因子 3 
1 腹痛 0.609 
EN 6 肠 鸣 0.686 
9 排 气 增多 0.565 
2 11 排便 次 数 增多 0.623 
C 12 大 便 不 成 形 0.772 
zs 14 排便 急迫 感 0.759 
一 15 排便 不 尽 感 0.602 
2 烧 心 0.778 
c 3 反 酸 0.816 
4 腹部 饥饿 痛 0.676 
5 恶心 和 呕吐 0.651 
7 腹胀 0.554 
8 jjj ORA) 0.683 
10 排便 次 数 减 少 0.841 
13 大 便 硬 结 0.738 
使 用 样本 2 Cn=277) 进行 验证 性 因子 分 析 。 根 据 样本 1 探索 出 的 因子 维度 结构 建立 初始 模型 M0， 样 本 2 数据 


与 M0 拟 合 度 一 般 ， 因 此 根据 提示 (Modification Indices) 对 M0 进行 修正 ， 增 加 误差 变量 之 间 的 相关 关系 ， 得 到 修 
正 后 的 标准 化 单 因 子 结构 方程 模型 M1 (图 2， 表 5)。 在 M1 模型 中 ，X2z/df<3.000，RMSEA<0.800， 各 项 拟 合 指数 
均 >0.900P81， 各 条 目标 准 化 回归 系数 为 0.327-0.758。 


图 2 修正 后 的 标准 化 单 因 子 结构 方程 模型 Ml 


Figure2 Single factor CFA model with standardized item loadings after modification 


- 365 中 文 版 GSRS CFA 模型 修正 前 后 各 拟 合 指标 及 其 参考 范围 
| Table 5 Reference range of the fit indices of modified confirmatory factor model of the Chinese version of the 
( - Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) 


拟 合 指标 MO MI 参考 范围 
X2/df 3.111 1.745 «3.000 
X RMSEA 0.087 0.052 0.080 
GFI 0.873 0.937 >0.900 
= AGFI 0.825 0.901 >0.900 
NFI 0.828 0.914 >0.900 
IFI 0.876 0.962 >0.900 
TLI 0.849 0.947 >0.900 
CFI 0.875 0.961 >0.900 


ik: RMSEA= 近 似 误差 均 方 根 ，GFI= 拟 合 优 度 指数 ，AGFI= 调 整 拟 合 优 度 指数 ，NFI= 规 范 拟 合 指 数 ，IF 三 增值 
拟 合 指数 ，TLE- 非 归 准 适 配 指数 ，CEFE- 比 较 拟 合 指数 


2.4 患者 治疗 前 后 的 GSRS 得 分 比较 


全 部 554 位 患者 在 干预 前 后 的 GSRS 得 分 经 K-S 检 验 服从 正 态 性 分 布 ,但 经 Levene 检 验 不 符合 方差 齐 性 ， 因 此 进 
行 Wilcoxon 符 号 秩 和 检验 ， 并 对 三 个 疾病 亚 组 采取 相同 的 统计 学 处 理 。 结 果 显 示 各 组 人 群 在 接受 14 天 治疗 干预 后 
GSRS 评 分 均 有 明显 下 降 ， 且 较 干预 前 得 分 有 显著 性 差异 (p<0.001), LÆ 6. 


表 6 患者 干预 前 后 GSRS 总 分 比较 〈Mean+SD ) 
Table 6 Comparison of patients' scores of GSRS before and after the intervention (Mean+SD) 


干预 前 (分 ) ”干预 后 (分 ) ZA CAD Z P 
全 部 患者 8.65+6.21 2.22+4.24 6.42+6.39 -17.663 <0.001 
IBS 9.23+5.13 2.21+4.18 7.02+5.84 -8.938 <0.001 
慢性 肠炎 7.93+6.59 1.93+4.18 6.00+6.68 -11.175 <0.001 
BESK 9.20+6.30 2.62+4.33 6.58+6.35 -10.290 <0.001 


2.5 GSRS 评 定 患 者 治疗 前 后 的 反应 度 


患者 治疗 前 后 接受 GSRS 计 
分 ; ES= 差 值 的 均 数 /治疗 前 标准 


FE 定 的 反应 度 系 数 通 过 治疗 前 后 0-14 RÆ 


7. 结果 显示 ,在 全 部 患者 中 ， 中 文 版 GSRS 得 分 在 治疗 后 平均 降低 了 74.32%， 量 表 可 以 对 
生灵 敏 的 反应 ; 其 中 IBS 患 者 的 得 分 变化 率 最 高 ， 且 效应 


IBS 患 者 的 应 用 中 反应 更 为 灵敏 ， 也 侧面 提示 研究 中 采 


量 表 得 分 差 值 进行 计算 : CR= 差 值 /治疗 前 得 
差 ， SRM= 差 值 均 数 / 差 值 标准 差 ， 各 组 患者 量 表 反 应 度 系数 CR、ES、SRM 值 见 表 
患者 治疗 后 的 状态 变化 产 


表 7 中 文 版 GSRS 评定 不 后 


患者 人 群 的 反应 度 (Mean+SD) 


值 与 标准 化 反应 均 数 均 为 三 个 亚 组 
的 干预 措施 对 [BS 患者 人 群 可 能 有 更 佳 疗效 。 


最 高 者 ， 提 示 量 表 在 


Table 7 Responsiveness of the Chinese version of the Gastrointestinal Symptom Rating Scale (GSRS) in different patient 


e populations (MeanzSD) 


治疗 前 〈 分 ) ”治疗 后 (分 ) | CR (D ES SRM 
全 部 患者 8.65+6.21 2.22+4.24 74.32 1.03 1.01 
IBS 9.23+5.13 2.21+4.18 76.02 1.37 1.20 
[E PER 6 7.93+6.59 1.93+4.18 75.65 0.91 0.90 
[EE pl 26 9.20+6.30 2.62+4.33 71.50 1.04 1.04 


注 : CR= 得 分 变化 率 ，ES= 效 应 值 ES，SMR= 标 准 化 反应 均 数 


-BJ， 此 外 临床 上 如 IBS 等 功 色 


程 中 ， 患 者 症状 不 重 或 工作 不 便 时 往往 会 拒绝 相关 检查 ， 


改变 般 也 需要 较 长 时 间 ， 疗效 评价 需要 更 加 灵活 易 行 的 标准 与 以 症状 为 导向 的 工具 。 基 于 多 数 
患者 报告 的 不 适 症状 为 主 进行 诊断 ， 治 疗 目 的 也 以 症状 缓解 而 非 临 床 痊愈 为 主 ， 


骨 肠 道 疾 病 的 诊断 依据 大 多 为 临床 症状 、 内 罕 镜 及 活检 组 织 病 理学 检查 ， 后 二 者 为 诊断 及 鉴别 诊断 的 主要 标准 


< 上 性 胃 肠 病 仅 存 在 功能 改变 而 无 组 织 病理 学 异常 ， 胃 肠 道 症状 作为 其 他 疾病 的 次 症 出 现 
”时 也 很 少 另 行 检查 是 否 合并 具体 的 消化 道 疾病 诊断 ， 因 此 简单 地 将 诊断 工具 作为 疗效 指标 是 不 够 的 。 


在 实际 诊疗 过 


程度 及 缓解 程度 是 十 分 合理 且 可 行 的 。 


当下 研究 者 使 用 的 量 表 评 价 工具 包括 疾病 特异 性 量 表 、 生 活 质 量 量 


等 ， 但 都 存在 局 限 


患者 一 段 时 间 内 接受 的 治疗 反映 到 内 宁 镜 或 病理 检查 结果 


、 心 理 测 量 量 表 、 "d 中 医 证 候 量 


VE: 疾病 特异 性 量 表 虽 然 敏 感度 高 ， 但 不 适用 于 无 对 应 疾病 诊断 的 场景 ; 患 
心理 测量 量 表 无 法 直接 反应 症状 改变 ， 自 拟 量 表 通 常 未 经 


者 整体 情况 ， 不 适 于 仅 需要 进行 胃 肠 道 症状 评价 的 设计 ; 
较 好 的 信 、 效 度 检验 过 程 ， 中 医药 领域 专用 量 表 则 受 限 于 “证 候 ?” 诊 断 ， 无 法 做 到 通用 ;， 刘 凤 斌 B23 团 队 开 发 的 脾胃 系 


疾病 PRO 量 表 可 以 针对 多 种 疾病 患者 应 用 


二 
m 


经 非常 广泛 ， 其 本 身 是 一 个 症状 测量 积分 量 表 ， 用 于 已 诊 


神 症状 全 面 量 表 (Comprehensive Psychopathological Rating 


次 要 症状 的 患者 6435 竺 


2 基于 此 , 4 fü 合 该 量 表 是 参 EJB 


断 的 患者 主观 报告 病情 严重 程度 及 感受 ， 
Scale, CPRS) 进 行 构 建 的 40331， 因 此 也 能 

症状 对 日 常 工作 生活 的 影响 ， 十 分 切合 目前 临床 研究 中 对 评价 骨 肠 道 症状 的 工具 的 需求 ， 即 不 受 疾病 诊断 局 限 的 、 
可 通用 的 量 表 。 尽 管 GSRS 原 量 表 在 创制 之 初 的 目标 人 群 是 消化 道 泪 疡 与 肠 易 激 综合 征 患 者 ， 但 在 实际 应 用 中 发 现 
在 非 以 上 疾病 但 有 肯 肠 道 症状 的 患者 也 可 使 用 GSRS 对 其 


骨 肠 道 疾 病 主要 以 
因此 应 用 量 表 评 价 患 者 的 病情 严重 


生活 质量 量 表 评 价 AM 


， 但 其 创制 同样 是 从 中 医 和 学 脾胃 角度 出 发 ， 且 作为 PRO 量 表 ， 内 容 测量 全 
面 但 篇 幅 较 大 ， 应 用 场景 有 限 。 因此 我 们 结合 实际 情况 考虑 将 GSRS 正 式 引入 国内 。 GSRS 在 


国内 临床 科 丰 ipl 


p 


进行 评价 ， 如 消化 不 恨 患 者 ”及 患 其 他 疾病 而 表现 骨 肠 道 
性 精神 疾病 研究 领域 的 通用 症状 量 表 BSICPRS 构 建 ， 因 此 我 


们 相信 GSRS 同 样 外 # 成 为 这 种 通 ) 用 评价 工具 .既往 国内 大 量 使 用 的 中 文 版 翻译 版 本 众多 Ca7asl 
测量 学 性 能 进行 过 检验 ， 且 存在 适 用 人 群 不 明确 的 问题 


， 限 制 了 GSRS 在 临床 科研 中 的 应 用 ， 


因此 本 团 


然而 并 未 有 团队 对 其 


队 在 前 期 引进 


并 对 GSRS 做 了 汉化 研究 ， 以 期 规范 化 本 量 表 的 应 用 。 


美国 食品 药品 监督 管理 局 CFDAO 在 其 关于 PRO 量 表 的 指南 中 指出 ， 测 量 工具 应 同时 具 
化 的 能 力 B9。 本 研究 在 全 国 范围 内 的 45 个 中 心 招募 以 胃 肠 道 不 适 症 状 就 诊 的 患者 人 群 ， 从 


个 方面 对 中 文 版 GSRS 的 测量 性 能 进行 了 全 面 评 价 , 明确 其 应 用 范围 , 扩展 其 适用 人 群 ， 以 期 
量 表 在 国内 临床 、 科 研 中 大 规模 应 用 创造 条 件 。 
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信 度 代表 量 表 测 量 结果 的 可 靠 程度 ， 即 一 致 性 与 稳定 性 。 本 研究 使 用 于 巴赫 系数 、 折 


P9， 重 测 信 度 也 在 可 接受 范围 内 ， 即 量 表 具 有 较 好 的 稳定 性 。 
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Chinay nA de BAI 
ChinaX iv& FEKT! 


有 信和 度 、 效 度 及 
信和 度 、 效 度 、 反 


检测 变 
应 度 三 


E 广 胃 肠 道 症 状 评定 


半 信 和 度 、 重 测 信 度 等 

个 指标 进行 评价 。 中 文 版 GSRS 的 Cronbach's a 系数 为 0.896, Guttman 折 半 系 数 为 0.920, Spearman-Brown 系 数 为 0.926, 
三 者 均 在 0.7 以 上 ， 说 明 量 表 在 表现 出 胃 肠 道 症状 的 普遍 人 群 中 具有 较 高 的 内 部 一 致 性 ;2 次 量 表 得 分 的 组 内 相关 
系数 ICC 为 0.589，Spearman 相 关系 数 为 0.662， 统 计 学 一 般 认 为 相关 系数 在 0.4-0.6 为 中 度 相 关 ，0.6-0.8 为 高 度 相 关 


效 度 反 映 量 表 结 果 与 待考 察 内 容 之 间 符 合 的 程度 ， 即 准确 性 与 有 效 性 。 本 研究 运用 专家 判断 法 检验 汉化 后 中 文 
结果 显示 ， 量 表 15 个 
条 目的 内 容 效 度 指 数 LCVI 均 大 于 0.78， 且 K">0.74， 提 示 其 内 容 效 度 优秀 ; H 14 在 专家 评议 中 得 到 9 位 


版 GSRS 的 内 容 效 度 ， 对 于 结构 效 度 则 采用 探索 性 因子 分 析 与 验证 性 因子 分 析 相 结合 的 方法 。 


2 位 的 “ 弱 相 关 ?* 评 价 ， 是 所 有 条 目 中 最 低 的 ， 提 示 如 有 必要 ， 本 条 目 可 以 结合 实际 使 用 情况 


体 的 全 体 一 致 S-CVI 大 于 0.8; 平均 3-CVI 大 于 0.9， 综 合 考 虑 认为 中 文 版 GSRS 的 内 容 效 度 指数 比较 优秀 。 


EFA 部 分 共 探索 出 3 个 特征 值 大 于 1 的 公 因子 ， 昧 计 方 差 贡 献 率 为 60.721%， 大 于 40% 


专家 中 
进行 适当 调整 ， 量 表 整 
; 其 中 因子 1 包含 7 个 


条目， 因子 2 包含 6 个 条 目 ， 因 子 3 包含 2 个 条 目 ; 将 因子 1-3 分 别 命 名 为 腹泻 症状 群 、 反 流 症 状 群 和 便秘 症状 群 。 


5 由 于 原 量 表 设 计 者 并 未 在 1988 年 发 表 的 研究 者 评价 版 本 中 对 GSRS 进 行 维度 划分 假设 ,本 次 得 到 的 结果 与 既往 国外 


CN RMESA<0.08， 其 他 拟 合 系数 在 0.9 以 上 [四 ， 本 研究 修正 后 的 Ml 模型 均 符合 相关 范围 要 求 ， 
T- 围 内 。 因 此 本 研究 认为 中 文 版 GSRS 具 有 恨 好 的 结构 效 度 。 
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= 一 群体 生活 质量 随时 间 的 变化 ; @ 能 和 否 区 分 不 同 群体 的 生活 质量 [0。 针 对 @ 中 时 序 性 的 考量 


0.8 及 以 上 时 为 高 度 反 应 性 ， 具 体 何者 对 反应 度 的 体现 更 加 到 位 ， 学 界 尚 未 有 一 致 定论 全]。 


.三 包含 患者 与 健康 人 之 间 、 不 同 疾病 诊断 的 患者 之 间 、 量 表 内 部 不 同 域 之 间 的 区 分 度 等 多 种 比较 。 
o 本 研究 中 可 以 看 到 ， 中 文 版 GSRS 在 所 有 患者 及 三 种 疾病 亚 组 中 的 ES、SRM 值 均 在 0.9 以 上 ， 且 得 分 变化 率 也 


其 他 语言 版 本 的 研究 013, 改 结果 均 不 其 相同 ， 可 能 由 于 人 种 、 饮 食 习 惯 、 患 病情 况 等 纳入 人 群 特征 不 同 而 导 
续 可 以 针对 量 表 维 度 域 划分 开展 进一步 深入 研究 。 关 于 CFA ， 通 常 要求 Xydf 尽 可 能 小 《一 般 不 大 了 


致 ， 后 


F 3.000), 


拟 合 度 在 可 以 接受 的 范 


C 在 临床 研究 ， 尤 其 是 干预 性 研究 中 ， 如 果 使 用 量 表 作为 疗效 评价 的 指标 ， 除 信 效 度 外 还 应 要 求 其 具有 检测 纵向 
S 的 、 有 临床 意义 的 细微 变化 的 能 力 ， 即 反应 度 。 目 前 对 量 表 反 应 度 的 考量 大 多 从 以 下 两 个 方面 进行 : @ 能 否 区 分 同 


， 通常 以 CR、ES、SRM 


对 于 包 的 区 分 性 


等 指标 进行 检测 。CR 可 以 反映 治疗 后 量 表 得 分 升 高 或 降低 的 程度 ，ES 和 SRM 值 代表 反应 性 效应 值 的 大 小 ， 二 者 在 


考量 又 


” 均 大 于 70%， 说 明 作为 一 个 症状 积分 测量 工具 ， 中 文 版 GSRS 对 表现 出 胃 肠 道 症 状 的 普遍 人 群 和 诊断 某 种 特定 消化 


道 疾 病 的 人 群 均 显示 出 优秀 的 反应 度 ， 可 以 敏感 地 反映 出 其 症状 随时 间 及 干预 手段 而 产生 的 变化 ， 也 可 以 通过 量 表 


得 分 对 患者 目前 的 症状 严重 程度 做 出 判断 ， 适 用 于 有 效 性 研究 的 结局 指标 。 但 同时 也 提示 量 


表 得 分 只 能 用 于 


者 和 健康 人 群 ， 衡 量 症状 的 严重 程度 ， 但 并 无 法 区 分 不 同 消化 道 疾病 ， 也 不 能 作为 疾病 的 诊断 标准 。 


3.4 不 足 与 展望 


区 分 患 


本 研究 存在 一 定 的 局 限 性 : 由 于 未 找到 可 用 的 “ 金 标准 ”， 效 度 检验 中 没有 进行 标准 效 度 的 相关 分 析 ; 人 群 选择 


时 仅 纳 入 了 临床 最 常见 的 三 种 消化 道 疾病 诊断 ， 没 有 对 更 大 范围 的 人 群 进行 探索 。 在 今后 的 


是 否 明确 诊断 胃 肠 道 疾 病 ， 均 可 使 用 中 文 版 GSRS 进 行 症状 评价 ， 尤 其 适用 于 全 科 医 生 和 医疗 机 构 在 临床 科研 中 使 
用 ， 在 护理 、 康 复 及 中 医药 领域 预计 将 会 有 更 好 的 应 用 前 景 ， 从 而 进一步 验证 量 表 的 科学 性 及 其 在 更 大 人 群 范围 内 


的 实用 性 。 


本 研究 提示 ， 中 文 版 胃 肠 道 症 状 评定 量 表 在 表现 胃 肠 道 症状 的 普遍 人 群 中 具有 较 高 的 测 
好 ， 反 应 度 优秀 ， 适 用 于 治疗 效果 评价 ， 可 以 在 国内 临床 科研 中 大 规模 应 用 。 
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